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医薬品の開発は，主に，i) Basic Science Discovery（基礎
科学上の発見の段階），ii) Early Translational Research（前
期トランスレーショナルリサーチの段階であり，産学官
の協力や共同研究・治験のフェーズⅠ/Ⅱなどを含む），













果を医療へ(Bench to Bedside)と橋渡しする段階 ii)と，医療
から社会へ(Bedside to real-world practice)と橋渡しする段階
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究中核病院整備事業を実施している．当該事業において，
対象機関を選定し，臨床研究を実施するための研究費や































事例 1では 2012年 9月・10月・12月に各 1回（計 3

























であり，144 の病院（病床数：約 56,508 床）と本部事務
































































れた．2008 年にはインバリアントな（特定な T 細胞受
容体を発現する）NKT 細胞の検出・単離および培養方


















NKT)」を実施することが承認され，2012 年 1 月に告示
された．2012年 2月には第 1例目の患者が登録された． 
 



























療を終了した患者 60名を 30名ずつの 2群に分け，一方


































































































































































































































































































した 31) （2013年 7月 12日に厚生労働省の厚生科学審議



































































































































































































































滑に進めるための日本型 NIH 構想―（GRIPS Discussion 






























同じ規制(Public Health Service (PHS) Actおよび Federal Food, 































Drug and Cosmetic (FDC) Act) の下で実施されている 43)．ま
た，米国では細胞治療に用いる細胞や再生医療等は，





いては，「先進治療医薬品(ATMP: advanced therapy medici-
nal products)」として区別して呼び，EMA (European Medi-






際には，英国医薬品庁の MHRA (Medicines and Healthcare 
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出を大きく刺激することを目的として，2011 年 12 月に











tre for Translational and Experimental Medicine)が英国を代表す
る理系の公立大学であるインペリアル・カレッジ・ロン
ドン(UCL)に開設された 50)．また，UCL の新しいキャン
パスの建設計画があり，中核施設として Research and 
Translation Hub を設置する．この施設は，3,000 名の研究
者等に対し教育や研究を提供し，さらに企業や英国の国







































































































































 （平成 24 年 7 月 31 日 医政発 0731 第２号, 薬食発 0731 第２号, 保発 0731 第７号） 
第１ 先進医療に係る基本的な考え方 



















（昭和 23 年 7 月 30 日法律第 201 号, 最終改正 平成 19 年 6 月 27 日法律第 96 号） 
第一条  医師は，医療及び保健指導を掌ることによつて公衆衛生の向上及び増進に寄与し，も
つて国民の健康な生活を確保するものとする． 
第十七条 医師でなければ，医業をなしてはならない．  
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医療法 
 （昭和 23 年 7 月 30 日法律第 205 号, 最終改正 平成 24 年 6 月 27 日法律第 40 号） 
第四条の二  病院であつて，次に掲げる要件に該当するものは，厚生労働大臣の承認を得て特
定機能病院と称することができる．  
一  高度の医療を提供する能力を有すること．  
二  高度の医療技術の開発及び評価を行う能力を有すること．  
三  高度の医療に関する研修を行わせる能力を有すること．  
四  その診療科名中に，厚生労働省令の定めるところにより，厚生労働省令で定める診療科
名を有すること．  
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COLLABORATION BETWEEN PUBLICLY FUNDED RESEARCH 
INSTITUTIONS AND HOSPITALS: A CASE STUDY OF TRANSLATIONAL 
RESEARCH IN THE FIELD OF CELL THERAPY  
 
Yuko ITO and Hiroshi NAGANO 
 
Since National and public research and development institutions, including those that are set up under 
the Act on General Rules for Independent Administrative Agency, are funded by taxation, they are in-
creasingly required to contribute research outcomes to society. Society’s needs for research outcomes are 
high in medicine, and in this case, publicly funded research institutions need to collaborate with hospitals 
in conducting research. This article analyzes collaboration between publicly funded research institutions 
and hospitals using two clinical cases in the area of cell therapy research, which is at the translational re-
search stage. The analysis shows that factors that have probably promoted collaboration between publicly 
funded research institutions and hospitals include: (a) the cutting-edge nature of the research theme, 
which cannot be pursued by hospitals only, (b) the existence of a locally focused policy framework for in-
stitutional collaboration, and (c) the existence of core researchers and their migration between institutions. 
In addition, it is necessary to amend the law and system for streamlining the process of medical research 
and clinical trials in order to realize medical treatment based on outcome of translational research. 
 
